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Vorwort

Die vorliegende Gebrauchsanleitung richtet sich an medizinisches Fach-
personal das mit der Handhabung und Anwendung von niederenergetischen
Laser-Systemen (Low Level Laser) vertraut ist.

Die Laserdusche PowerTwin2l ist ein Therapiegerat zur grof¥flachigen
Low-Level-Lasertherapie und ist eine Therapieoption aus der alternativen
Medizin.

<2
Hinweis: @

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch.
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung standig am Einsatzort des nieder-
energetischen Laser-Systems auf.

Anwender missen den Risiken und Komplikationen, die mit dem Gebrauch
von niederenergetischen Lasersystemen verbunden sind, durch entspre-
chende Vorkehrungen und MaRnahmen begegnen kénnen.

Urheberrechte:

Diese Gebrauchsanleitung unterliegt dem Urheberrecht. Alle Rechte bleiben
vorbehalten. Das Kopieren, Vervielfiltigen, Ubersetzen oder Ubertragen in
ein elektronisches Format, im Ganzen oder in Teilen, ist ohne ausdrickliche
Genehmigung des Herstellers nicht erlaubt.
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MKW Low-Level Lasergerat PowerTwin21 (Art.-Nr. 010211)

Duschenadapter (Art.-Nr. 021101)

Kammadapter [optional] (Art.-Nr. 021102)

Steckernetzteil 230V (Art.-Nr. 021005)

Laserschutzbrille Therapeut COMBOR (Zukaufteil, optional) (Art.-Nr. 020102)
Laserschutzbrille Patient Softcaps (Zukaufteil, optional) (Art.-Nr. 020103)
Geratekoffer (Zukaufteil, optional) (Art.-Nr. 020301)

Acrylablage (Zukaufteil, optional) (Art.-Nr. 020405)

Gebrauchsanleitung deutsch
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Abb.1a:
PowerTwin21 (Gehduseoberseite)

Abb.1b: Powertwin
Duschenadapter (oben)
Kammadapter (Abb. darunter)

Abb.2:
Steckernetzteil PowerTwin21
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1. 1. Funktionstasten und Anzeigeelemente

1 @ Ein-/Ausschalter fur die PowerTwin21
2 ﬁ =SET | Werte auswahlen und speichern
3 | +/- Plus und Minus verdndern die mit der SET-Taste
ausgewadhlten Werte
4 | LASER PowerTwin21 Laserdusche - Aktivierung/Deaktivierung der
Laserabgabe
5 | Display Displayanzeige (mentgefihrt) der eingestellten Laserleis-
tung, Betriebsart, Anzeige von Therapiezeit sowie Dosis.
6 |LEDs 6a: Zwei rote LED:
Leuchten bei Fehler in der Dioden-Ansteuerung. In diesem
Fall ist der Service zu verstandigen.
6b: Zwei gelbe LED:
Leuchten bei aktiver Laserabgabe
7 |rote Buchse fur Schlisselstift - die PowerTwin21 kann nur mit
Buchse eingestecktem Schliisselstift betrieben werden.
8 |schwarze |Aufbewahrungsbuchse fiir den Schlisselstift
Buchse
9 |[Adapter- |Es steht ein Adapter fiir die PowerTwin21 (mit Schutzglas)
ring und ein Laserkamm-Adapter (mit Kammspitzen) zur Verfi-
gung.
10 Austrittsoffnung fiir Laserstrahlung
11 | LEDs 4 rote LEDs auf der Unterseite, zeigen aktive Laserabgabe

an
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2. BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die Laserdusche PowerTwin21 ist ein Applikationsgerdt fir die Low-Level-
Laser-Therapie (Low Level Laser = Laser mit niedriger Energie) und zur Behand-
lung groRer Korperflachen geeignet.

Die Laserdusche PowerTwin21 ist ein Therapiegerat und kann zur Wundbehand-
lung, Verminderung von Entzliindungen und Linderung von Schmerzen eingesetzt
werden.

3. Kontraindikationen
In der Fachliteratur werden nachfolgende Kontraindikationen genannt, diese
gelten auch fir die Laserdusche PowerTwin21.

Absolute:

¢ Bestrahlung der Augen

e Photosensibilitat

e Tumorpatienten

e Offene Fontanellen und Epiphysenfugen bei Kindern
* Schilddriise bei Uberfunktion

Relative:

¢ Herzschrittmacher-Patienten (Thorax)

e Epilepsie (Kopf)

e Schwangerschaft (Bauch und Riickenregion)

e Endokrine Organe (Schilddriise, Hoden, Eierstocke)

Therapiehindernisse:

¢ Rontgentiefenbestrahlung
e Dauermedikation

e Chemotherapie
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4. Display und LED Anzeigen

Dieses Bild erscheint nach dem Einschalten des
Lasers wahrend des Booten. In der zweiten Zeile wird der
Softwarestand des Gerates angezeigt.

Nach dem Einschalten des Lasers erscheint dieses Bild
nach dem Booten. Die 2. Zeile zeigt die Wellenlange und
die max. CW-Leistung an. Die aktive Tonausgabe wird
Uber das Lautsprechersymbol angezeigt.

Grundeinstellung: Hier werden immer die zuletzt
benutzten Therapieparameter angezeigt.
Werkseinstellung bei Auslieferung:

50 mW * Multi * 10 min (15 J/LD)

Ein invertiert dargestellter Wert kann mit den Tasten
+ oder — verandert werden. Im vorliegenden Bild kann
die Laserleistung verandert werden. Driicken der Pfeil-
taste speichert den jeweiligen Wert. Editiert werden
konnen die Parameter Leistung * Therapieprogramme *
Energiedosis und/oder Therapiezeit

Einstellen des Therapieprogramms

Einstellen der Energiedosis

45 J/LD

Einstellen der Behandlungsdauer:
Die maximale Behandlungsdauer betrdgt 15 Minuten.

Dieses Bild erscheint, wenn der Laser aktiviert wird.
Angezeigt werden die Laserleistung, die verbleibende
Therapiezeit und die abgegebene Energiedosis in Joule

().
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5. Inbetriebnahme

5.1 Entsperren

Stecken Sie den Schliisselstift in die rote Buchse auf der Gehduseunterseite
der Laserdusche PowerTwin21 (e Seite 4, Abb. 1/7). Der Adapterring fiir Laser-
dusche oder Laserkamm muss aufgesteckt sein (e Kapitel 9 ,Wechseln der
Adapter”; Seite 15, Abb. 2/10+11).

Ohne Adapterring kann die PowerTwin21 nicht betrieben werden. Es darf nur
das mitgelieferte Steckernetzteil AC/DC Adapter Type FW7555M12 verwendet
werden.

Steckernetzteil und Zwischenstecker verbinden

Steckernetzteil und PowerTwin21 sind mit einem Zwischenstecker verbunden.
Zum Losen des Steckernetzteils von der Laserdusche PowerTwin21 ist Folgen-
des zu beachten: » y

¢ Die Verriegelung am Stecker (schwarze Hiilse =
Verbindung zur PowerTwin21) leicht zurlickschieben
und beide Stecker auseinanderziehen.

Achtung!

Die Steckverbindung ist ein Push-Pull Verriegelungssystem. Die Steckverbin-

dung nur an den Hiilsen mit den Pfeilen halten — auf keinen Fall die Stecker

drehen oder an den hinteren Enden des Steckers ziehen.

e Wenn Sie die PowerTwin21 wieder mit dem Steckernetzteil verbinden,
achten Sie auf die Pfeilrichtung an den Steckern.

5.2 Steckernetzteil mit dem Netz verbinden

Verbinden Sie jetzt das Steckernetzteil mit dem Netz (100V - 240V~). Eine
korrekte Verbindung wird durch ein griines Kontrolllicht am Steckernetzteil
angezeigt.

5.3 Grundeinstellungen nach dem Einschalten
Nach dem Einschalten werden die Leistungsdaten lhres Lasersystems (die
Wellenlange und die maximale Leistung) in der zweiten Zeile angezeigt.
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5.4 Weitere Grundeinstellungen

Mit der Taste ,+“ (Seite 4, Abb. 1/3) kbnnen Sie die Anzeige drehen (Linkshéan-
der/Rechtshander). Mit der Taste , Laser” kbnnen Sie den Ventilator deaktivie-
ren (wir empfehlen den Ventilator grundsatzlich zu aktivieren).

5.5 Anzeige der gespeicherten Therapieparameter

Mit der Pfeiltaste werden anschliefend die aktuell eingestellten Parameter an-
gezeigt. Bei der ersten Inbetriebnahme haben Sie die folgenden Grundeinstel-
lungen:

Diese sind der maximale Leistungswert 50 mW, eine Energiedosis von 15 J/LD
(LD = Laser Diode) sowie die Betriebsart Multi.

AnschlieBend werden immer die zuletzt eingestellten und gespeicherten Werte
fir die Laserleistung, das Therapieprogramm und die Therapiedosis angezeigt.

Veranderung der Laserparameter
® Kapitel 6.0 ,Veranderung der Laserparameter” (ab S. 10)

Laseraktivierung
e Kapitel 7.0 ,Laseranwendung” (ab S. 14)
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6. Veranderung der Laserparameter

Nach Dricken der Pfeiltaste blinkt der Leistungswert entsprechend nachfolgen-
dem Bild und kann durch die Tasten ,+“ und ,—“ (Seite 5, Abb. 1/3) verandert
werden. Einstellungen sind moglich von 10 % bis 100 % (bezogen auf den max.
Wert) in Stufen von 10 %.

Durch erneutes Driicken der Pfeiltaste wird der ausgewahlte Wert bestatigt und
abgespeichert. Die Displayanzeige wechselt in die nachfolgende Darstellung.
Durch erneutes Driicken der Pfeiltaste wird der ausgewahlte Wert bestatigt und
abgespeichert. Die Displayanzeige wechselt in die nachfolgende Darstellung.

Das Therapieprogramm kann durch die Tasten ,+“ und ,-“ (Seite 4, Abb. 1/3)
verandert, und mit der Taste SET gespeichert werden.

Maégliche Einstellungen sind:

e CW e Multifrequenz e Alphafrequenz e Nogier-Frequenzen A-G, L
e Nogier-Frequenzen pot. A-G’ e Bahr-Frequenzen 1-7 e Reininger-
Frequenzen e frei programmierbare Frequenzen 1-9.999 Hz.

Optionale Frequenzen: e Bahr+, e Solfeggio-Frequenzen e Frequenzbander (FI:
Regeneration, Pain, Interference, Trauma, Inner Center, Detox, Infection, Bones,
Nerve, Transcranium, Psyche/Vegetativum, Lymph, Trigger Points) e Sweeps
(Sweep: Alpha, Purr, Beta, Theta, Delta) ® Cranio

Therapieprogramme und Frequenzen (e Seite 25f: Anlage)
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Eine Einzel-Frequenz kann wie folgt eingestellt werden:

Mit der Taste ,+“ oder ,—“ bei blinkendem Wert in das entsprechende Frequenz-
programm gehen und die Taste SET fiir 2-3 Sekunden drlicken. So gelangen Sie in
den Einstellmodus fir die einzelnen Frequenzen. Mit der Taste ,,+/—" kann jetzt
die gewliinschte Frequenz ausgewadhlt und mit der Taste SET bestatigt werden.
Ein weiteres Driicken der Taset SET libertragt die ausgewahlte Frequenz in das
Behandlungsdisplay.

Sie wollen die Frequenz ,Nogier E“ auswéihlen:

1. Nach dem Einschalten mittels der Taste SET den Programmiermodus
,Therapieprogramm® auswahlen.

2. Der aktuell ausgewdhlte Modus ist schwarz unterlegt und blinkt.

3. Mit der ,+/-, Taste die Nogier-Frequenz auswahlen. Angezeigt wird nun ,Nogier:
XXXXX“

4. Die Taste SET 2-3 Sek. gedriickt halten. Das Display zeigt nun in der ersten
Zeile ,,Nogier” und in der 2. Zeile das aktuell eingestellte Programm.

5. Mitder ,+/-,-Taste die Frequenz ,Nogier” auswahlen —diese ist schwarz unterlegt und
blinkt.

6. Zweimal die Taste SET driicken, in der 2. Zeile des Displays wird nun
angezeigt ,Nogier E“. Der Wert blinkt nicht mehr und Sie gelangen zum Einstell-
modus ,Dosis/Zeit".

Bahr und Reininger-Frequenzen lassen sich entsprechend einstellen.

Die neu programmierten Frequenzreihen Bahr+ und Solfeggio lassen sich
analog den Nogierfrequenzen einstellen.

Einstellen einer frei programmierbaren Frequenz:

Fir frei programmierbare Frequenzen stehen 20 Speicherplatze (FP1 bis FP20)
zur Verflugung. Gehen Sie mit der Taste ,+“ oder ,— bei blinkendem Wert in das
Frequenzprogramm FP. Halten Sie die Taste SET fiir 2-3 Sekunden gedriickt, so
gelangen Sie in die Displayanzeige ,, Programmable”,
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Jetzt die Taste SET fiir 2-3 Sekunden gedriickt halten, Sie gelangen so in den
Frequenz-Einstellmodus.

Mit den Tasten ,+/-“ und SET kann die gewiinschte Frequenz eingestellt
werden (1-9.999 Hz): zuerst die Tausender-Stelle, dann die Hunderter-
Stelle usw. Ist die gewlinschte Frequenz eingestellt, wird diese mit der Pfeiltaste
bestatigt (2-3 Sekunden gedriickt halten). Die Frequenz wird jetzt in das Behand-
lungsdisplay Ubertragen (zundchst noch als blinkender Wert). Mit der Pfeiltaste
wird die Frequenz gespeichert und im Display angezeigt.

Ein eingestellter Wert bleibt gespeichert bis er mit einer anderen Frequenz tber-
schrieben wird.

Nach Einstellung des Behandlungsmodus wechselt das Display in die folgende
Darstellung:

Die Energiedosis kann mit den Tasten ,+/-“ verdndert werden. Die Tas-
te SET  bestdatigt den ausgewdhlten Wert. Fir diesen Dosiswert wird
automatisch - die Leistung ja bereits gewdhlt wurde - die bendtige
Therapiezeit ausgerechnet und erscheint als blinkender Wert im Display.
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Mit der Pfeiltaste bestdtigen Sie den Wert. Jetzt blinkt die bendtigte Therapiezeit
und wird ebenfalls durch Driicken der Pfeiltaste bestatigt.

Bitte beachten Sie: Wenn Sie nun die Therapiezeit mit Taste ,+/—" verandern,
andert sich auch die fiir diese Therapiezeit bendtigte Dosis analog der einge-
stellten Leistung.

Médgliche Einstellwerte fiir die Therapiezeit sind:
10 Sekunden bis 1 Minute in Schritten von 10 Sekunden
1 Minute bis 15 Minuten in Schritten von 1 Minute

Modgliche Einstellwerte fiir die Dosis sind:
1) bis max. 45

Sind alle Laserparameter eingestellt, wird dies am Display angezeigt. Die
einzelnen Werte blinken jetzt nicht mehr und Sie kénnen mit der Laser-
behandlung beginnen (e Kapitel 7.0 Laseranwendung, S. 14ff).

Bitte beachten Sie:

Die maximal einstellbare Energiedosis ergibt sich aus der maximalen Therapie-
dauer und der maximalen Laserleistung der Laserdusche PowerTwin21.

Beispiel:

Bei der Laserdusche PowerTwin2l ist die max. einstellbare Therapiedauer
15 Minuten und die max. einstellbare Laserleistung 50 mW.

Somit betrdgt die max. einstellbare Energiedosis 50 mW x 15 Minuten =
50mW x 15 x 60 Sekunden = 45 J/LD. Die min. einstellbare Dosis betragt 1 J.

Anmerkung:
Beachten Sie, dass aufgrund des Zusammenhanges zwischen Energie und
Therapiezeit eine Anderung eines der beiden Parameter auch den jeweils
anderen Parameter beeinflusst.

Der jeweils andere Wert wird dabei automatisch angepasst.
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Durch ein erneutes Driicken der Taste SET wird der eingestellte Wert fir die
Therapiedauer bestatigt und gespeichert. Es kann mit der Laseranwendung
begonnen werden.

Beachten Sie, dass die eingestellten Parameter auch nach dem Aus-und Wieder-
inschalten des Gerates erhalten bleiben.

7. Laseranwendung

Die Laseranwendung kann nur aktiviert werden, wenn die Einstellungen der
Parameter auf dem Display angezeigt werden.

Durch Driicken der Taste LASER (Seite 4, Abb 1.4) wird der Laser nach 2 Sekunden
Anlaufzeit aktiviert. Die LEDs (Seite 4, Abb 1.6b) leuchten und das Display
wechselt z. B. zu folgender Anzeige:

Das Display (Seite 4, Abb 1.5) zeigt die verbleibende Therapiezeit und die abge-
gebene Energiedosis in Joule an. Die eingestellte Therapiezeit lauft nun riick-
warts und die Energiedosis verandert sich gemaR der eingestellten Laserleis-
tung und der abgelaufenen Therapiezeit nach der Formel ,,Energiedosis (Joule)
= Laserleistung (mW) x Therapiezeit (sek.)”.

Wahrend der Energieabgabe ertdnt ein Signalton.

Die Behandlung endet automatisch nach Ablauf der eingestellten Therapiezeit
bzw. nach dem Erreichen der gewdahlten Energiedosis. Das Ende der Therapie
wird durch einen kurzen dreifachen Ton akustisch angezeigt.

Durch Betétigen der Taste LASER (Seite 4, Abb 1/4) kann die Behandlung jederzeit
manuell abgebrochen werden.

Nach Ende der Therapie wechselt das Display wieder auf die Anzeige
,Grundeinstellung”.
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Anmerkung: Ist der Laser nicht aktiviert, so schaltet sich das Gerat
automatisch nach 10 Minuten aus (AUTO OFF).

8. Anwendung
Um optimale Therapieerfolge zu erhalten, ist auf
Folgendes zu achten:

Um Reflektionsverluste so gering wie moglich zu
halten, muss die Haut fettfrei sein und die Laser-
dusche PowerTwin21 senkrecht zur Haut ge-
flhrt werden.

Grundsatzlich gilt bei allen Behandlungen das Prinzip der einschleichenden
Dosierung. Erstbehandlungen sollten nicht langer als 2 Minuten dauern.

Die max. Behandlungsdauer/Patient betragt 15 Minuten. Nach dieser Zeit
schaltet sich das Gerdt automatisch ab.

Bei kurz aufeinander folgenden Laserbehandlungen im CW Betrieb (ohne
Pause) erwarmen sich die Laserdioden. Bei einer internen Temperatur > 55 ° C
erfolgt eine automatische Umschaltung auf Multifrequenzbetrieb. Dies wird
durch ein Temperatursymbol am Display angezeigt.

Bei andauernden Laserbehandlungen im CW Betrieb bei héchstmoglicher
Leistung kann sich die interne Temperatur auf (ber 60° C erwdarmen. Dann
erfolgt eine automatische Abschaltung des Gerates. Dies wird durch die An-
zeige ,temperature auto off”“ angezeigt. Das Gerat kann dann erst wieder nach
einer Abkihlung der Laserdioden betrieben werden.

Die Laserdusche PowerTwin 21 sollte langsam und gleichmaRig lber die
Hautoberflache gefiihrt werden. Der Abstand der Laserdusche zur Haut
betragt dabei wenige mm.

Aktivieren Sie den Laser erst dann, wenn Sie den Behandlungsort erreicht
haben.

Salben, Lotionen und Cremes werden erst nach einer Laserbehandlung
aufgetragen.
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9. Wechseln der Adapter

Je nach Einsatzgebiet stehen zwei verschiedene Typen von Adaptern fiir die
Laserdusche PowerTwin21 zur Verflgung. Mochten Sie den Adapter-Typ
wechseln oder den Adapter durch einen neuen, gereinigten Adapter austau-
schen, gehen Sie folgendermaRen vor:

Trennen Sie die PowerTwin21 vom Netz.

Die PowerTwin21 auf eine flache Unterlage legen und den Adapterring mit
beiden Handen leicht gegen das Gehause pressen (Abb. 9.1).

Den Adapterring minimal entgegen des Uhrzeigersinns bis zur Position wie im
folgenden Bild (Abb. 9.2) gezeigt drehen.
In dieser Position kdnnen Sie nun den Adapterring abnehmen (Abb. 9.3).

Achten Sie beim Aufsetzen des Adapterrings darauf, dass die Rastnasen in die
vorgesehenen Flihrungen eingesetzt sind. Adapterring mit leichtem Druck mit
beiden Handen gegen das Gehduse pressen und im Uhrzeigersinn drehen. Sie
sind jetzt wieder in der Ausgangsstellung (Abb. 9.4).

Verbinden Sie die PowerTwin21 wieder mit dem Netz.

Bitte beachten Sie:

Beriihren Sie nicht die griine Platine mit den Laserdioden.

Lagern Sie die Laserdusche PowerTwin21 nicht ohne aufgesetzten Adapter.
Adapterring nur am griinen Gehaduse anfassen, anpressen und drehen.

Ein Druck auf die Kammespitzen ist zu vermeiden.

Adapter nicht in staubiger, verschmutzter oder nasser Umgebung wechseln.
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10. Wartung und Pflege

Fiir sicheren und hygienischen Betrieb beachten Sie bitte:

e Zum Schutz der PowerTwin21l — insbesondere um eine Beschadigung des
Schutzglases/der Kammspitzen zu vermeiden — transportieren und lagern Sie
diese angemessen zum Beispiel im optional erhéltlichen Koffer. Zur tempora-
ren Ablage ist optional eine Acrylablage erhiltlich.

¢ Die Strahlaustrittso6ffnung ist nach jedem Hautkontakt und bei Patientenwech-
sel mit einem weichen Tuch/Watte und einem Ethanol-Prdparat in 70%iger
Konzentration (med. Alkohol) zu reinigen (Wischdesinfektion)

¢ Das Gerat darf keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt sein.

e Das Gehduse kann mit einem milden Reiniger gesaubert werden. Vor dem
Reinigen Netzstecker ziehen.

e Unbefugte Reparaturen oder Modifikationen am Gerat kénnen zu Gefdh-
dungen fur Anwender und/oder Patient und/oder Dritten fiihren.
Reparaturen diirfen deshalb nur vom Hersteller oder durch eine von ihm
ermichtigte Personen durchgefiihrt werden. Widerrechtliches Offnen fiihrt
zum Verlust der Garantie. Fir Reparaturen verstdndigen Sie den Service.

e Die Laserdusche sollte nur in geschlossenen Raumen und bei Raumtempera-
tur betrieben werden. An der Tiir muss sich das mitgelieferte Laserwarnzeichen
befinden.

Die sicherheitstechnischen Kontrollen (STK) sind bei diesem Lasersystem
alle 24 Monate durch den Hersteller oder durch ihn autorisierte Partner
durchzufiihren.

Umfang der Priifung nach Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV):
1. Sichtprifung
2. Kontrolle der Funktionsfahigkeit

3. Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzeige- und Melde-
einrichtungen

4. Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und spezielle
technische Priifungen

5. Prufprotokoll und Bewertung der sicherheitstechnischen Kontrolle
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11. Sicherheitshinweise

Halten Sie sich bitte genau an die in der Gebrauchsanweisung angegebenen Vor-
schriften und beachten Sie alle Warnhinweise.

Die Laserdusche ist durch Verwenden des Schlisselstiftes vor unbefugten
Benutzern zu schiitzen.

Die PowerTwin21 darf nur von in die Handhabung eingewiesenem, medizini-
schemFachpersonalin medizinischen Praxen betriebenwerden (Anhang,,Medi-
zinproduktebuch®). Die Behandlung muss unter standiger Aufsicht erfolgen.

Die Laserstrahlung ist aufgrund ihrer Wellenlange nicht oder nur sehr schwach
sichtbar. Blicken Sie nicht in die Laseraustrittsoffnung und strahlen Sie anderen
Personen nichtin die Augen. Auch das geschlossene Auge darf nicht bestrahlt
werden.

Der Sicherheitsabstand beidirektem Blickin den Strahl betragt bei hochstmogli-
cher Leistung (21 x 50 mW — CW) 150 cm (Laserbereich).

Laser konnen bei unsachgeméRem Gebrauch Schaden an den Augen hervorru-
fen, speziell bei einem Abstand des Auges zur Laseraustrittsoffnung, die geri-
ger ist als der Sicherheitsabstand. Bitte achten Sie darauf, dass sich innerhalb
des Sicherheitsabstands zur PowerTwin21 keine Spiegel oder sonstigen reflek-
tierenden Flachen befinden (Rickreflektion von Laserlicht). Eine Laserschutz-
brille ist vom Anwender und Patienten grundsatzlich zu tragen.

Laserschutzbrillen miissen der EU-Norm EN 207 entsprechen und fiir die einge-
setzten Laserdioden geeignet sein (Schutzstufe = L3).

Beilaserbehandlungvon Patienten mitstark pigmentierter Haut, Muttermalen,
Tatowierungen kann es zu einer unbeabsichtigten Erwdarmung der bestrahlten
Hautflache kommen.

Direkte Bestrahlung mit Hautkontakt oder mit Abstand <2cm zur Behandlungs-
flache ist zu vermeiden. Mindestabstand zur Haut >2 cm, Applikator in Bewe-
gung halten.

Beachten Sie auch die Arbeitsschutzverordnung zur kiinstlichen optischen Strah-
lung (OstrV), Deutsche gesetzliche Unfallversicherung - Laserstrahlung (DGUV
11), Technische Regeln zur Arbeitsschutzverordnung zu kinstlicher optischer
Strahlung (TROS Laserstrahlung ) fiir den Umgang mit diesem Laserprodukt.

Die PowerTwin21 darf erst in Behandlungsposition (Direktkontakt zur Behand-
lungsflache) eingeschaltet werden. Bei Wechsel der Behandlungsposition muss
die Laserdusche ausgeschaltet und darf erst in der neuen Behandlungspositi-
on wieder eingeschaltet werden. Nach der Behandlung wird die PowerTwin21
ausgeschaltet und der Schlisselstift gezogen (S. 4, Abb.1).
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GemaR Heilpraktikergesetz Stand 2001-Oktober diirfen medizinische Indikatio-
nen berufsmaRig nur mit einer Erlaubnis behandelt werden.

Sollte die PowerTwin im Betrieb nicht auf Tasteneingaben reagieren, sich nicht
abschalten lassen oder das Display ausfallen, ziehen Sie umgehend den Netz-
stecker und verstdanden Sie bitte den Service.

Magnetische und elektrische Felder und ionisierende Strahlung kénnen die
Funktion des Gerdtes beeinflussen. Betreiben Sie deshalb das Lasersystem
nicht in der Nahe von Geraten, die grolRe elektromagnetische Felder oder ioni-
sierende Strahlung — wie z. B. Rontgen- oder Diathermiegerate — erzeugen.

In Krankenhausern ist der Einsatz in der Nahe von aktiven Einrichtungen mit
HF-Chirurgie-Geraten oder in flir Magnetresonanz-Bildgebung genutzten
HF-Schirmraumen, in denen elektromagnetische Stérungen hoher Intensitat
auftreten kénnen nicht zulassig.

Betreiben Sie das Gerat nicht in explosionsgefahrdeten Raumen.

Die PowerTwin21 unterliegt der WEEE-Richtlinie (waste of electrical
tronic equipment) 2012/19/EU und darf nicht Gber den Hausmdill
werden.

Wenn Sie die PowerTwin21 endgiiltig aulRer Betrieb nehmen,
dann teilen Sie uns dies bitte mit. Der Hersteller ist nur dann fir
Sicherheit und Zuverlassigkeit verantwortlich, wenn das Laserge-
rat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung angewen-
det wird.
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12. Typen- und Warnschildiibersicht

Information zur Seriennummer beginnend mit LDPN21RE:

Ziffer 1-4 von rechts: Fortlaufende Nr. im Herstelljahr
Ziffer 5-6 von rechts: Herstelljahr (17=2017)

Typenschild des Herstellers

Laserdusche PowarTwin2

LDUBOZ1PMN
<=Snkompleti== K
ﬂ c E{Hﬂ? E

Irelec Ingereeurbore Smiok
Mage-Core-Si B, FASEE Loy

AUSTRITTSOFFNUNG
fir Laserstrahlung

Dieser Warnhinweis kennzeichnet

di? Laser.austrittsc‘jffnung des Lgsers. Dieser Warnhinweis weist darauf hin, dass
B!lcke.n S|.e ohne Easerschutzbrllle es sich bei dem Gerat um ein Lasergerat der
nicht in die Laserdffnung. Klasse 3B handelt, welches Laserlicht in der

angegebenen Wellenldange und der angege-
benen Leistung emittiert.
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12.1 Symbolerklarungen Laserdusche

Konformitdt zur  europdischen  Medizinproduktrichtlinie
93/42/EWG

Gebrauchsanleitung befolgen

Anwendungsteil des Typ BF

Hersteller

Erfillt die WEEE-Richtlinie (waste of electrical and electronical
equipment) 2012/19/EU und darf nicht Gber den Hausmuill entsorgt
werden.

Distributor

[

2.1 Symbolerklarungen Netzteil

Herstellerdatum (nur Netzteil) im Format JJ-MM

Gerat der Schutzklasse Il (nur Netzteil)

Wechselstrom (nur Netzteil)

Gleichstrom (nur Netzteil)

A\

Vorsicht (nur Netzteil)

12.3 Transport-/Lagersymbole

‘T‘ Vor Nasse schitzen |/'i Lager-/Transport Temperatur
:7~.‘i’<___ Vor Hitze schitzen @ Lager-/Transport Luftfeuchte
“a =

" Recycling allgemein Lager-/Transport Luftdruck
\ T2
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13. Fehlerdiagnose, Sicherheitswarnungen

Fehler in der Laser-Diodensteuerung.
Tritt der Fehler wiederholt auf:
Service verstandigen.

Adapter nicht montiert oder nicht vollstandig geschlos-
sen. Fehlerbehebung durch Anbringen des Adapters.

Temperatur an Laserdioden > 55 °C
Ist die Betriebsart CW eingestellt, so wird automatisch
auf die Betriebsart ,, Multifrequenz” umgestellt.

Temperatur an Laserdioden > 60°C
Laserdusche PowerTwin21 schaltet automatisch ab

Fehler in der Laserdioden-Ansteuerung (zu hohe Laserleis-
tung). Bei Anzeige dieser Meldung weicht die abgegebene
Laserleistung von der eingestellten Laserleistung ab. Die
Laserabgabe kann jedoch weiterhin stattfinden.

Diese Meldung kann auch aufgrund von Reflektionen des
Laserlichtes an nassen, spiegelnden oder reflektierenden
Stellen (wie z. B. nasse, verschwitzte, helle oder weille
Haut oder allgemein stark reflektierende Oberflachen wie
helle Metalloberflachen oder Glas) geschehen, es muss
nicht zwingend ein Geratefehler vorliegen. Bitte sicherstel-
len, dass keine reflektierenden Flachen bestrahlt werden.

Tritt der Fehler dann trotzdem wiederholt auf, ist der
Service zu verstandigen.

Fehler in der Laserdioden-Ansteuerung (zu niedrige
Laserleistung)
Wird diese Meldung wiederholt angezeigt, so ist mit

groBer Wahrscheinlichkeit eine Laserdiode defekt.
Verstandigen Sie dann den Service.

Seite 22 von 32




14. Technische Daten — Laserdusche PowerTwin21

Stromversorgung

Stromversorgung (Medizinisches 12V-Steckernetzteil
FRIWO FW7555M/12) / 110-240 V AC, 50-60 Hz,
350-150 mA Output: 12V DC, 1,25 A

Zulassiger Tem-
peraturbereich

Betrieb: +10 bis +30° C, Lager-/Transport: 0 bis +50° C

Zul3ssige relative
Feuchte

Betrieb: 30-75 %, Lager-/Transport: 10-90%

Zulassiger Luft-
druck (absolut)

Betrieb: 80 bis 106 kPa, Lager-/Transport: 70 bis 110 kPa

Abmessungen

LxBxH=ca.310x 105 x47 mm

Gesamtgewicht

430 g

Klassifizierung

Schutzklasse Il nach EN 60601-1
Anwendungsteil BF nach EN 60601-1
Ohne Feuchteschutzgrad (IPX0),
Laserklasse 3B nach EN 60825-1:2014

Laserart

Halbleiterlaser 785 nm

effektive Leistung

Max. 21 x 50 mW — CW Betrieb Toleranz +/- 10%
Max. 21 x 25 mW im Frequenzbetrieb

max. Pulsdauer

0,5 Sekunden (bei den frei  programmierbaren
Programmen)

Strahldivergenz

x-Richtung 6-12°, y-Richtung 13-19°

Konformitat

CE 0197

WEEE-Reg.-Nr.

DE 59335168

Hersteller

livetec Ingenieurbiiro GmbH,
Marie-Curie-Str. 8, D-79539 Loérrach

Vertrieb durch

MKW Lasersystem GmbH
Landstr. 67

D-76547 Sinzheim

Fon: +49 72 21 / 988391-2
Fax: +4972 21 /988393
E-Mail: mkw@mkw-laser.de
Internet: www.mkw-laser.de
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15. Anlage: Therapiefrequenzen/Therapieprogramme

Anzeige Display

Frequenz

Ccw

Dauerstrich (Continuous Wave)

Multi-Frequenz

200 Hz bis 3,5 kHz

Alpha-Frequenz 10 Hz
Nogier A 2,28 Hz
Nogier B 4,56 Hz
Nogier C 9,12 Hz
Nogier D 18,25 Hz
Nogier E 36,5 Hz
Nogier F 73 Hz
Nogier G 146 Hz
Nogier L 276 Hz
Nogier A’ (exponentielle | 292 Hz
Nogier-Frequenz)

Nogier B’ 584 Hz
Nogier C* 1168 Hz
Nogier D’ 2336 Hz
Nogier E’ 4672 Hz
Nogier F 9344 Hz
Nogier G* 146 Hz
Bahrl 599,5 Hz
Bahr2 1199 Hz
Bahr3 2398 Hz
Bahrd 4796 Hz
Bahr5 9592 Hz
Bahr6 149,87 Hz
Bahr7 299,75 Hz
Bahr+ Self Heal 4625 Hz (optional)
Bahr+ Qi 7695 Hz (optional)
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Bahr+ Serotonin

9637 Hz (optional)

Bahr+ Cortison

5743 Hz (optional)

Bahr+ ADHS

547 Hz (optional)

Bahr+ Allergie

1927 Hz (optional)

Bahr+ Interferon

699 Hz (optional)

Reininger LIV/LE 442 Hz

Reininger ST/MA 471 Hz

Reininger HEA/HE 497 Hz

Reininger PC/KS 530 Hz

Reininger LI/DI 553 Hz

Reininger GBL 583 Hz

Reininger KI/NI 611 Hz

Reininger BL 667 Hz

Reininger SP/MP 702 Hz

Reininger 3W/3E 732 Hz

Reininger SI/DUE 791 Hz

Reininger LU 824 Hz

Solfeggio 1 174 Hz (optional)

Solfeggio 2 285 Hz (optional)

Solfeggio UT 396 Hz (optional)

Solfeggio RE 417 Hz (optional)

Solfeggio Ml 528 Hz (optional)

Solfeggio FA 639 Hz (optional)

Solfeggio SOL 741 Hz (optional)

Solfeggio LA 852 HZ (optional)

Solfeggio 9 963 Hz (optional)

Fi-Band Regeneration, Pain, Interference, Trauma, Inner Center,
Detox, Infection, Bones, Nerve, Transcranium, Psyche/Vegetativum,
Lymph, Trigger Points (optional)

Sweep Alpha, Purr, Beta, Theta, Delta (optional)

Cranio (optional)

FP1 bis FP 20 Frei programmierbar im Bereich zwischen 1 Hz und 9.999 Hz
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16. Medizinproduktebuch

Geratetyp Laserdusche PowerTwin21 LDU8021PN

Seriennummer

Hersteller livetec Ingenieurbliro GmbH, Marie-Curie-Str. 8,
D-79539 Lorrach
Lieferant MKW Lasersystem GmbH, Landstr. 67, D-76547 Sinzheim

Tel. +49 7221-988391, Fax +49 7221-988393

Anschaffungsdatum

Gewahrleistung bis

Empfohlene InstandhaltungsmaRnahmen/Sicherheitstechnische Kontrolle alle 24 Monate

Nachster
Kontrolltermin

Funktionspriifung Datum: | Durch:

Einweisung:

Zeitpunkt Einweiser Name der eingewiesenen Person
Personal:
Zeitpunkt Einweiser Name der eingewiesenen Person

Sicherheitstechnische Kontrollen und Instandhaltungsmanahmen, Wartung/
Inspektion/Instandsetzung

Zeitpunkt Durchgefihrt am | Ergebnis Bemerkung
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17. Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerdte unterliegen besonderen Vorsichtsmanahmen
hinsichtlich der EMV (elektromagnetischen Vertraglichkeit) und missen gemafl
den in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb
genommen werden.

Warnung: Tragbare und mobile HF- Kommunikationsgerdte (einschlieflich deren
Zubehor wie z.B. Antennenkabel und externe Antennen) sollen einen Abstand
von mindestens 30 cm (12 inches) zu allen Teilen der Laserdusche inklusiv Kabel
und Steckernetzeil einhalten. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der
Leistungsmerkmale des Gerates fiihren.

Warnung: Der Hersteller garantiert die Ubereinstimmung des Gerites mit den
EMV-Anforderungen nur bei Verwendung der in der EG-Konformitatserklarung
aufgefiihrten Zubehorteile. Die Verwendung von anderem Zubehor kann zu einer
erhdhten Aussendung von elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten
Festigkeit gegen elektromagnetische Storungen fiihren.

Warnung: Das Gerat darf nicht unmittelbar raumlich neben oder mitanderen Geraten
gestapelt angeordnet werden. Falls eine solche Anordnung dennoch erforderlich ist,
muss das Gerat beobachtete werden, um seinen bestim-mungsgemaRen Betrieb in
dieser Anordnung zu Uberprifen.

Unter dem Einfluss von erhdhten elektromagnetischen Stérungen kann die Laser-
Energieabgabe kurzzeitig gestort sein oder ausfallen.

Unter Beachtung der in diesem Benutzerhandbuch aufgefiihrten Hinweise zur EMV
und Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung, ist keine Einschrankung der
Leistungsmerkmale lber die gesamte Betriebslebensdauer des Medizinproduktes
von 7 Jahren zu erwarten.

Weitere EMV-Hinweise finden Sie im Kapitel ,Sicherheitshinweise” des Benut-
zerhandbuches sowie in den nachfolgenden technischen Informationen.

GemaR den EMV-Vorschriften fir Medizinprodukte sind wir gesetzlich verpflichtet,
Ihnen nachfolgende Informationen zur Verfligung zu stellen.
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17.2 Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die ,Laserdusche PowerTwin21“ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender der Laserdusche ,PowerTwin21“ sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitsprifungen

Prifpegel IEC 60601-1-
2:2014

Ubereinstimmungspe-
gel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Entladung statischer Elektrizitat
(ESD) nach IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontaktentladung
+2kV, £4KkV, £ 8KV, +15 kV
Luftentladung

+ 8 kV Kontaktentladung
+2kV, £4KkV, +8kV, 15
kV Luftentladung

FuBboden sollten aus Holz oder Beton
bestehen oder mit Keramikfliesen verse-
hen sein. Wenn der FuRRboden mit syn-
thetischem Material versehen ist, muss
die relative Luftfeuchte mindestens 30%
betragen

Schnelle transiente elektrische Stor-
grolle (AC-Netzversorgung)
61000-4-4

+ 2 kV, 100 kHz
Wiederholfrequenz

+ 2kV fur Netzleitungen

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung entspre-
chen.

StoRspannungen (Surges) AuRenlei-
ter-AulRenleiter IEC-61000-4-S

+0,5kV, + 1kV

+0,5kV, + 1kV

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung entspre-
chen.

Spannungseinbriche, Kurzzeitun-
terbrechnungen und Schwankungen
der Versorgungsspannung nach IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle

At 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° and 315°

0% UT; 1 cycle and

70% UT; 25/30 cycle
Single phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle

0% UT; 0,5 cycle

At 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle and

70% UT; 25/30 cycle
Single phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung entspre-
chen. Wenn der Anwender eine fort-
gesetzte Funktion auch beim Auftreten
von Unterbrechungen der Energiever-
sorgung fordert, wird empfohlen, das
Gerat aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung zu speisen.
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Anmerkung 1: Bei 80MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen
der Gebaude, Gegenstdande und Menschen beeinflusst.

Anmerkung 3: Tabelle 9 der IEC 60601-2-1:2014 enthalt alle Testfrequenzen
und Storfestigkeiteslevel fiir drahtlose HF-Kommunikatonsgerdte. Ebenso sind
Informationen zur Berechnung der minimalen Schutzabstdnde in Abhdngigkeit der
Leistung, des Frequenzbandes und dem Storfestigkeitslevel angegeben.

(b)

(a)

Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und
mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln,
sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessenene Feld-
starke an dem Standort, an dem das ,,PowerTwin21“ Lasersystem benutzt wird, die
obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das ,PowerTwin21“ Laser-
system beobachtet werden, um die bestimmungsgemaRe Funktion nachzuweisen.
Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein an-
derer Standort des ,,PowerTwin21“ Lasersystems.

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer
als 3 V/m sein.
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Geliefert von:

MKW Lasersystem GmbH
LandstraBe 67
D-76547 Sinzheim
Tel: +49-(0)-7221-988391
Fax: +49-(0)-7221-988393
E-Mail: mkw@mkw-laser.de
www.mkw-laser.de



